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Prirucka pre predpisujuceho lekara

Priru¢ka pre predpisujuceho lekdra obsahuje odporu¢ania pri pouzivani Rivaxy,
aby sa minimalizovalo riziko krvdcania pocdas lie€¢by Rivaxou. Priru¢ka pre
predpisujuceho lekara nenahrddza Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
(SPC).

Pohotovostna karta pacienta

Pohotovostnd karta pacienta sa musi poskytnut kazdému pacientovi, ktorému
sa predpise Rivaxa 15 mg alebo 20 mg, ako sucast balenia a maju sa mu vysvetlit
dosledky antikoagulaénej lie¢by. Zvldst sa md s pacientom prediskutovat
nutnost dodrziavat lie€bu a v§imat si priznaky krvdacania a situdcie, kedy ma
vyhladat lekdarsku pomoc.

Pohotovostnd karta bude informovat lekdrovazubnych lekdrov o antikoagulaénej
liecbe pacienta a bude obsahovat informdcie o kontaktoch pri naliehavych
stavoch. Pacient md byt pouceny o nutnosti nosit Pohotovostnu kartu pacienta
vzdy so sebou a predlozit ju kazdému zdravotnickemu pracovnikovi.

Odporucania pre davkovanie

Prevencia cievnej mozgovej prihody u dospelych
pacientov s nevalvuldrnou fibrilgciou predsieni

Odporuéand ddavka na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej
embolizdcie u pacientov s nevalvuldrnou fibrildciou predsieni je 20 mg jedenkrdat
denne.

DAVKOVACIA SCHEMA

Rivaxa 20 mg jedenkrat denne* @ Uzivajte s jedlom

Kontinuadlna lieéba

A\ 4

* Odporuéanu davkovaciu schému pre pacientov s atridlnou fibrildciou a so stredne tazkou
alebo tazkou poruchou funkcie obli¢iek pozrite nizsie.

Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek

U pacientov so stredne tazkou (klirens kreatininu (CrCl) 30 — 49 ml/min) alebo
tazkou (CrCl 15 — 29 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek je odporuc¢and ddavka
15 mg jedenkrdt denne. Rivaxa sa md pouzivat opatrne u pacientov s tazkou
poruchou funkcie obli¢iek (CrCI 15 - 29 ml/min) a jeho pouzivanie sa neodporuca
u pacientov s CrCl < 15 ml/min.

Rivaxa sa md pouzivat s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie obligiek,
ktori subezne uzivaju iné lieky, ktoré zvysSuju plazmatické koncentracie
rivaroxabdnu.

Dizka lieéby

Rivaxa sa md uzivat dlhodobo za predpokladu, Ze prinos prevencie cievnej
mozgovej prihody prevazuje nad moznym rizikom krvdcania.

Vynechanie davky

Ak sa vynechd ddavka, pacient mad ihned' uzit Rivaxu a pokracovat nasledujuci
den uzivanim jedenkrdt denne podla odporucéania. V priebehu jedného dna sa
nemd uzit dvojndsobnd davka ako ndhrada vynechanej davky.

Pacienti s nevalvularnou fibrilaciou predsieni, ktori podstupuju
perkutannu koronarnu intervenciu (PCl) so zavedenim stentu

U pacientov s nevalvuldrnou fibrildciou predsieni, ktori potrebuju perordinu
antikoaguldciu a ktori podstupuju PCl so zavedenim stentu je limitovand
skusenost s uzivanim znizenej ddavky Rivaxy 15mg jedenkrdt denne (alebo
rivaroxabdnu 10 mg jedenkrdt denne u pacientov so stredne tazkou poruchou
funkcie oblic¢iek [klirens kreatininu 30 — 49 ml/min]) pridanej k lie¢be inhibitorom
P2Y*2 maximdlne po dobu 12 mesiacov.

Pacienti podstupujuci kardioverziu

Lie¢ba Rivaxou sa méze zacat alebo pokracovat u pacientov, ktori mézu
vyzadovat kardioverziu.

Aby sa pri kardioverzii riadenej transezofagedlnou echokardiografiou (TEE)
zabezpedlila dostatoénd antikoagulaénd ucinnost u pacientov, ktori neboli
predtym lieCeni antikoagulanciami, lie€ba Rivaxou sa md zacat najmenej
4 hodiny pred kardioverziou pre zaistenie adekvdtnej antikoaguldcie.
Je potrebné sa presvedcit, ze kazdy pacient podstupujuci kardioverziu uzil Rivaxu
tak, ako mu bola predpisand. Pri rozhodovani o zadati a trvani lie€by u pacientov
podstupujucich kardioverziu je potrebné sa riadit platnymi odporac¢aniami pre
antikoagulaénu lie¢bu.

Ddvkovanie pri lieébe hlbokej Zilovej trombézy
(DVT) a pliucnej embélie (PE) a prevencii rekurencie
DVT a PE u dospelych pacientov

Odporu¢and ddavka na zaciatoénu lie€bu akutnej DVT alebo PE je 15mg
dvakrat denne pocas prvych troch tyzdhov, potom pokraéuje lie¢ba a prevencia
rekurencie DVT a PE ddvkou 20 mg jedenkrat denne.
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Ak je indikovand dlhodobd prevencia rekurencie DVT a PE (po ukonéeni najmenej
6 mesacénej lie¢cby DVT alebo PE), odporié¢and ddvka je 10 mg jedenkrdat denne.
U pacientov, u ktorych sa riziko rekurencie DVT alebo PE povazuje za vysoké,
ako su pacienti s komplikovanymi komorbiditami, alebo u ktorych sa vyvinula
rekurencia DVT alebo PE pri dlhodobej prevencii s rivaroxabdnom 10 mg
jedenkrdt denne, sa md zvdazit poddvanie Rivaxy 20 mg jedenkrat denne.

Rivaroxabdn 10 mg sa neodporucéa pre zaciatoénych 6 mesiacov liecby DVT
alebo PE.

DAVKOVACIA SCHEMA

Denlaz2l Od 22. dha Po ukonceni aspon 6 mesacnej lieéby
Rivaxa 15 mg Rivaxa 20 mg rivaroxaban 10 mg Rivaxa 20 mg
2 x denne* 1 x denne* 1 x denne* 1 x denne*

@ + @ @ @ alebo @

* Odporué&anie pre pacientov s DVT/PE a rendlnou insuficienciou je uvedené nizsie.

\ co o
¥ Rivaxa 15 mg/20 mg: UZIVAT S JEDLOM

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Pacienti so stredne tazkou (CrCl 30 — 49 ml/min) alebo tazkou (CrCl 15 - 29 ml/
min) poruchou funkcie obliciek lie¢eni na akutnu DVT, akutnu PE a na prevenciu
rekurencie DVT a PE, sa maju lie¢it 15 mg dvakrdat denne poéas prvych 3 tyzdriov.

Potom sa odporué¢a davka 20 mg jedenkrdt denne. Znizenie davky z 20 mg
jedenkrdt denne na 15 mg jedenkrdt denne je potrebné zvazit, ak predpokladané
riziko krvdcania u daného pacienta prevdzi riziko rekurencie DVT a PE.
Odporucanie pre pouzitie 15 mg je zalozené na farmakokinetickom modelovani
a neskumalo sa v tychto klinickych podmienkach. Rivaxa sa mad pouzivat
opatrne u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (CrCl 15 — 29 ml/min)
ajeho pouzivanie sa neodporuca u pacientov s CrCl < 15 ml/min. Pri odporuc¢anej
ddavke 10 mg rivaroxabdnu jedenkrdt denne (po ukonéeni najmenej 6 mesiacov
lie€by) nie je potrebnd Ziadna Uprava odporué¢anej davky.

Rivaxa sa md pouzivat s opatrnostou u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek,
ktori suCasne uzivaju iné lieky, ktoré zvySuju plazmatické koncentracie
rivaroxabdnu.

Dizka lieéby

Dizka lie¢by sa md posudit individudlne po zhodnoteni prospechu lieéby voéi
riziku krvdcania. U pacientov s DVT alebo PE vyprovokovanou vyznamnymi
prechodnymi rizikovymi faktormi (t. j. neddvnou vdznejSou operdciou alebo
traumou) sa mad zvazit kratkodobd lie¢ba (najmenej 3-mesacnd). Dlhodobejsia
lie€ba sa mad zvazit u pacientov s vyprovokovanou DVT alebo PE nesuvisiacou
s vyznamnymi prechodnymi rizikovymi faktormi, nevyprovokovanou DVT alebo
PE alebo rekurentnou DVT alebo PE vanamnéze.

Vynechanie davky

Ak sa vynechd ddvka pocas fdzy liecby 15 mg dvakrat denne (1 - 21. den),
pacient md okamzite uzit Rivaxu, aby sa zabezpedilo, ze uzil 30 mg Rivaxy denne.
V takom pripade mozno naraz uzit dve 15 mg tablety. Pacient md pokrac¢ovat
pravidelnym uzivanim 15 mg dvakrdt denne podla odporucania na nasledujuci
den.

Ak sa vynechd davka pocas fdzy liecby jedenkrat denne (22. deri a dalsie dni),
pacient md okamzite uzit Rivaxu a pokracovat nasledujuci den s uzivanim
jedenkrdt denne podla odporucania. V priebehu jedného dna sa nemd uzit
dvojndsobnd davka ako ndhrada vynechanej ddavky.

Sposob podavania

Perordlne pouzitie

Rivaxa 15 mg a 20 mg sa musi uzivat s jedlom. UzZivanie subeZne s jedlom
podporuje pozadovanu absorpciu lie€iva, ¢im sa zabezpedi vysokd perordlna
biologickd dostupnost.

Pacientom, ktori nie s schopni prehitat celé tablety, sa méze tableta Rivaxy
tesne pred podanim rozdrvit a rozmiesat vo vode alebo v jablkovom pyré a podat
perordlne. Po podani rozdrvenych tabliet Rivaxy 15 mg alebo Rivaxy 20 mg sa
md okamzite podat jedlo.

Podanie gastrickou sondou

Rozdrvenu tabletu Rivaxy je tiez mozné poddvat gastrickou sondou
po ubezpecdeni sa o sprdvnom umiestneni sondy. Rozdrvend tableta poddavana
cez gastrickld sondu sa md rozmiesat v malom objeme vody a ndasledne sa ma
sonda prepldchnut vodou. Po podani rozdrvenych tabliet Rivaxy 15 mg alebo
Rivaxy 20 mg sa md okamzite podat enterdlna vyziva.
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Perioperativhy manazment

Ak je potrebny chirurgicky alebo iny invazivny zdkrok, pri ktorom dochdadza
k poruseniu celistvosti koze alebo sliznic, ak je to mozné a na zdklade klinického
posudenia lekdra, ma sa Rivaxa 15 mg alebo Rivaxa 20 mg vysadit minimdlne 24
hodin pred zdakrokom.

Ak zdkrok nemozno oddialit, md sa vyhodnotit zvySené riziko krvacania vodci
naliehavosti zdkroku.

Rivaxa sa md opdtovne nasadit po chirurgickom alebo inom zdkroku, pri ktorom
dochddza k poruseniu celistvosti koze alebo sliznic, ¢o najskér pod podmienkou,
ze to klinicky stav umoznuje a bola potvrdend adekvdatna hemostaza.

Spindlna/epiduradlna anestézia alebo
punkcia

Ak sa vykond neuroaxidlna anestézia (spindlna/epidurdlna) anestézia alebo
spindlna/epidurdlna punkcia u pacientov, ktori sa lie¢ia antitrombotikami
na prevenciu tromboembolickych komplikacii, je riziko vyvoja epidurdlnych
alebo spindlnych hematémoyv, ktoré moézu viest k dlhodobej alebo trvalej
paralyze.RizikotychtoudalostisamézezvysSitpooperaénympouzitimdo&asne
zavedenych epidurdlnych katétrov alebo pouzitim liekov, ktoré ovplyviuju
hemostdzu. Riziko sa moéze zvysSit aj traumatickou alebo opakovanou
epidurdlnou alebo spindlnou punkciou. Pacienti majad byt pravidelne
sledovani kvéli pripadnym vyskytom prejavov a priznakov neurologického
posSkodenia (napr. znizend citlivost alebo slabost ndh, dysfunkcia ¢&riev
alebo mocového mechura). Ak sa zisti zhorSenie neurologickej funkcie,
je nevyhnutnd bezodkladnd diagnéza a lie¢ba. Pred neuroaxidlnym vykonom
md lekdr u pacientov s antikoagulaénou lie€bou alebo u pacientov, ktori maju
dostat antikoagulaénu lie¢bu z dévodu tromboprofylaxie, zvazit potencidlny
prospech vodi riziku.

Odporuéania pre jednotlivé indikdcie ndjdete

v sekcii nizsie:

« Prevencia cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizdcie
u dospelych pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni

+ Liecbahlbokej zilovej trombézy (DVT) a placnej embdlie (PE) a prevencia
rekurencie DVT a PE u dospelych

Aby sa znizilo mozné riziko krvdcania v suvislosti s poddvanim rivaroxabdnu
pri neuroaxidlnej anestézii (spindlna/epidurdlna) alebo spindlnej punkcii,
je potrebné zohladnit farmakokineticky profil rivaroxabdanu. Zavedenie

alebo odstranenie epidurdlneho katétra alebo lumbdlnu punkciu je najlepS$ie
vykonat vtedy, ked' je predpokladany antikoagulaény uc€inok rivaroxabdnu
nizky. AvSak presné nac¢asovanie za U¢elom dosiahnutia dostatoéne nizkeho
antikoagulaéného uc€inku u kazdého pacienta nie je zndme.

Epidurdiny katéter sa md, na zdklade vseobecnych farmakokinetickych
vlastnosti rivaroxabdnu, odstranovat najskér 18 hodin u mladych pacientov
a 26 hodin u starSich pacientov po poslednom podani rivaroxabdnu
(dvojndsobok pol¢asu elimindcie) (pozrite ¢ast 5.2 SPC).

Po odstrdneni katétra musi pred podanim dalSej ddavky rivaroxabdnu
uplynut najmenej 6 hodin. Ak sa vyskytne traumatickd punkcia, podanie
rivaroxabdnu sa md oddialit o 24 hodin.

Prestavenie z liecby antagonistami
vitaminu K (VKA) na Rivaxu

PRESTAVENIE Z LIECBY VKA NA RIVAXU

Ukoné&enie poddavania VKA . .
Rivaxa

%: .................................... > )

VKA Meranie INR Prevencia CMP a systémovej embolizacie
. (trvanie v zdvislosti : Zaciatok lie€by Rivaxou, ked'je INR =< 3,0

od individudlneho Liedb . K ‘e DVT. PE
. Gstupu G&inku VKA) : iecba a prevencia rekurencie ,

: Zaciatok lie¢by Rivaxou, ked'je INR < 2,5
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* pre ddvkovanie pozrite odporuéania pre pozadovanud dennu davku
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U pacientoy, ktori uzivaju lieky na prevenciu cievnej mozgovej prihody (CMP)
a systémovej embolizdcie, sa md liecba VKA ukoncit a ked'je INR < 3,0 zacat
lie¢bu Rivaxou.

U pacientoyv, ktori sa liec¢ia na akutnu DVT, PE a na prevenciu rekurencie DVT
a PE, sa md lie¢cba VKA ukonéit a ked'je INR < 2,5 zacat lie¢bu Rivaxou.

Meranie INR hodnét nie je vhodné na stanovenie antikoagulaénej aktivity
Rivaxy, a preto sa na tento ucel nemd pouzivat. Monoterapia Rivaxou
si nevyzaduje pravidelné monitorovanie parametrov koaguldcie.
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Prestavenie z liecby Rivaxou
na antagonistu vitaminu K (VKA)

PRESTAVENIE Z LIECBY RIVAXOU NA VKA

— — - - - — — >
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* pre davkovanie pozrite odporu¢ania pre pozadovanu dennu ddvku

Pocas prestavenia liecby z Rivaxy na VKA existuje moznost nedostatocnej
antikoaguldcie. Po¢as prestavenia pacienta na iné antikoagulans sa mad
zabezpedlit nepretrzitd dostatoé¢nd antikoaguldcia a zarover minimalizovat riziko
krvdcania.

Pocas prestavovania na VKA sa md Rivaxa a VKA poddvat subezne, pokial
nie je INR = 2,0. Pocas prvych dvoch dni prestavovania lie€by sa md pouzivat
Standardné zadiato¢né davkovanie VKA, po ktorom mad nasledovat ddvkovanie
VKA, ktoré sa riadi meranim INR.

Meranie INR hodnét nie je vhodné na stanovenie antikoagulacénej aktivity
Rivaxy. Po¢as obdobia, ked' pacienti uzivaju Rivaxu aj VKA sa INR nema merat
skor ako 24 hodin po predchadzajicej davke Rivaxy, avSak ma sa merat pred
nasledujicou davkou Rivaxy. Po vysadeni Rivaxy sa méze vykonat spolahlivé
meranie INR najskor 24 hodin po poslednej davke.

Prestavenie z liecby parenteralnymi
antikoagulanciami na Rivaxu

U pacientov subezZne uzivajucich parenterdlne antikoagulancium sa mad ukongéit
poddvanie parenterdlneho antikoagulancia a za¢at lie€ba Rivaxou O az 2 hodiny
predtym, ako sa mala podat dalSia napldnovand ddavka parenterdineho lieku

(napr. nizkomolekuldrnych heparinov) alebo v &ase ukonéenia kontinudlne
poddvaného parenterdineho lieku (napr. intravenézneho nefrakcionovaného
heparinu).

Prestavenie z lieéby Rivaxou
na parenterdlne antikoagulancia

Prvd ddavka parenterdineho antikoagulancia sa md podat v €ase, ked' sa mala
podat nasledujuca davka Rivaxy.

Skupiny pacientov s potencidlne vyssim
rizikom hemoragie

Podobne ako vSetky antikoagulancia méze Rivaxa zvySovat riziko krvdcania.
Preto je liecba Rivaxou kontraindikovana u tychto skupin pacientov:
« Aktivne klinicky vyznamné krvdcanie.

* Zranenie alebo stav, ktory sa povazuje za vyznamné riziko zdvazného
krvdcania.Méze zahfiiat si¢asnu alebo neddvnu gastrointestindlnuulcerdciu,
pritomnost malignych novotvarov s vysokym rizikom krvdcania, neddvne
poranenie mozgu alebo chrbtice, neddvny chirurgicky zdakrok na mozgu,
chrbticialebooperdciuodéi,neddvneintrakranidlnekrvacanie,diagnostikované
alebo suspektné varixy pazerdka, arteriovenézne malformacie, vaskuldrne
aneuryzmy alebo zdvazné intraspindlne alebo intracerebrdlne vaskuldrne
abnormality.

« Subezndlie¢ba inymi antikoagulanciami, napr. nefrakcionovanym heparinom
(UFH), nizkomolekuldrnymi heparinmi (enoxaparin, dalteparin, atd),
derivatmi heparinu (fondaparinux, atd.), perordlnymi antikoagulanciami
(warfarin, dabigatrdnetexildt, apixabdn, atd) s vynimkou osobitnych
okolnosti pri prestavovani antikoagulaénej lie¢by alebo pri poddavani UHF
v davkach nevyhnutnych na udrzanie otvorenych centrdlnych Zilovych alebo
artériovych katétrov.

« Ochorenie pec¢ene suvisiace s koagulopatiou a klinicky vyznamnym rizikom
krvdcania, vratane pacientov s cirhézou s Childovym-Pughovym skére B a C.

Riziko krvacania sa zvysuje s rastucim vekom.

Niekolko podskupin pacientov mad zvysSené riziko. Mali by byt désledne sledovani
na vyskyt znakov a priznakov krvdacania.

U tychto pacientov je potrebné sa rozhodnut o lie€be po zhodnoteni prinosov
lie€by v porovnani s rizikom krvdcania. Su to najma:
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Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Pozrite ,odporucania pre ddavkovanie“, v ktorych ndjdete odporucania pre
pacientov so stredne tazkou (klirens kreatininu 30 - 49 ml/min) alebo tazkou
(15 - 29 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek. U pacientov s klirensom kreatininu
15 - 29 ml/min a u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie oblic¢iek
(klirens kreatininu 30 = 49 ml/min), ktori sibezne uzivaju iné lieky, ktoré zvysuju
plazmatické koncentrdcie rivaroxabdnu, sa md Rivaxa pouzivat s opatrnostou.
Pouzivanie Rivaxy sa neodporuéa u pacientov s klirensom kreatininu < 15 ml/min.

Pacienti, ktori zdroven uzivaju iné lieky

« Pouzitie Rivaxy sa neodporuéa u pacientov, u ktorych sa subezne poddvaju
systémové azolové antimykotikd (ako su ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol
a posakonazol) alebo inhibitory protedzy HIV (napr. ritonavir).

« Opatrnost je potrebnd, ak sa pacienti subezne liedia liekmi, ktoré
ovplyvnuju hemostdzu, ako su nesteroidné antiflogistikd (NSAID), kyselina
acetylsalicylovd (ASA) a inhibitory agregdcie trombocytov alebo selektivne
inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu (SSRI) a inhibitory spdtného
vychytdvania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI).

« Interakcia s erytromycinom, klaritromycinom alebo flukonazolom
pravdepodobne nie je u vdaésiny pacientov klinicky relevantnd, ale u
vysokorizikovych pacientov méze byt potencidlne vyznamnd (o pacientoch
s poruchou funkcie obli¢iek pozri vyssie).

Pacienti s inymi rizikovymi faktormi krvacania

Tak ako pri inych antitrombotikdch sa uzivanie Rivaxy neodporidéa u pacientov
so zvySenym rizikom krvdcania, ako su:

« vrodené alebo ziskané krvacavé poruchy,
« nekontrolovand tazkd artériovd hypertenzia,

« iné gastrointestindlne ochorenie bez aktivnej ulcerdcie, ktoré mobze
potencidlne viest ku krvacavym komplikacidm (napr. zdpalové ochorenie
¢riev, ezofagitida, gastritida a gastroezofdgova refluxova choroba),

« vaskuldrna retinopatiq,

« bronchiektdzie alebo krvdcanie do plic vanamnéze.

Iné kontraindikacie

Rivaxa je kontraindikovand v gravidite a poéas laktdcie. Zeny vo fertilnom veku
sa musia pocas lie¢by Rivaxou vyhnut otehotneniu.

Rivaxa je kontraindikovand qj pri precitlivenosti na lie¢ivo alebo na ktorukolvek
z pomocnych ldtok.

Predavkovanie

Z dévodu obmedzenej absorpcie sa pri supraterapeutickych davkach 50 mg
rivaroxabdnu alebo vyssich oéakdva maximdlny u€inok bez dalSieho zvySovania
priemernej plazmatickej expozicie.

V pripade preddvkovania Rivaxou mozno zvdazit pouzitie aktivneho uhlia
na znizenie absorpcie.

Ak u pacienta, ktory uziva Rivaxu nastane krvacavda komplikdcia, nasledujice
podanie ddvky Rivaxy sa md posunut alebo sa ma prerusit lie€ba, podla toho, ¢o
je vhodnejsie. Individudlna lie¢ba krvdacania méze zahfiat:

« symptomaticku lie€bu, napr. mechanickd kompresiu, chirurgickd hemostazu,
ndhradu tekutin,

« hemodynamicku podporu, transfaziu krvnych produktov alebo komponentoy,

» pri zivot ohrozujucom krvdcani, ak krvdcanie nemozno kontrolovat vyssie
uvedenymi opatreniami, mozno zvdzit podanie $pecifickej prokoagulaénej
reverznej latky, ako je koncentrat protrombinového komplexu (APCC) alebo
rekombinantny faktor Vlla (rFVlla). S pouzitim tychto ldtok u pacientov
uzivajucich Rivaxu su v8ak v su€asnosti k dispozicii velmi obmedzené klinické
skusenosti.

V désledku vysokej vdzbovosti rivaroxabdnu na plazmatické bielkoviny
sa nepredpokladd, Ze je dialyzovatelny.

Testovanie koagulacie

Lie¢ba Rivaxou nevyzaduje rutinné sledovanie koagulaénych parametrov. Av§ak
stanovenie plazmatickych hladin Rivaxy méze byt uzitoéné vo vynimoé&nych
situdciach, v ktorych udaje o expozicii Rivaxy mézu pomodct pri klinickom
rozhodovani, ako napr. pri predavkovani a pri neodkladnom chirurgickom zdkroku.




RivaXa

V suc€asnosti su komeréne dostupné vysetrenia anti-Xa s kalibraénymi roztokmi
$pecifickymi pre rivaroxabdn. Ak je to indikované, je mozné hemostaticky stav
uréit stanovenim protrombinového ¢asu (PT) pomocou Neoplastinu, tak ako je
to popisané v SPC.

Nasledujuce parametre koaguldcie su zvysené: PT, aktivovany parcidlny
trombinovy ¢as (aPTT) a vypoditany medzindrodny normalizovany pomer PT
(INR). Ked'Zze analyza INR bola vypracovand na hodnotenie u¢inkov VKA na PT,
nie je vhodné pouzivat INR na meranie aktivity Rivaxy.

Rozhodnutia tykajuce sa ddvkovania alebo lie€éby by nemali byt zalozené
na vysledkoch INR okrem pripadov prechodu z lie€by Rivaxou na VKA,
ako je popisané vyssie.

Prehlad davkovania

OSOBITNE SKUPINY

A 1
DAVKOVANIE PACIENTOV"

INDIKACIA!

Prevencia cievnhej mozgovej Rivaxa 20 mg Pacienti s poruchou funkcie

prihody u dospelych jedenkrat denne obli¢iek s CrCl 15-49 ml/min®

pacientov s nevalvuldrnou

fibrildciou predsieni® Rivaxa 15 mg jedenkrat

denne

PCI so zavedenim stentu max.
po dobu 12 mesiacov

Rivaxa 15 mg jedenkrat
denne plus inhibitor P2Y*?
(napr. klopidogrel)

Lieéba DVT a PE¢,
a prevencia
rekurencie DVT a PE
u dospelych pacientov

Liec¢ba a prevencia Pacienti s poruchou
funkcie obli¢iek s klirensom
kreatininu CrCl

15 - 49 ml/min®

rekurencie, denn1 — 21

Rivaxa 15 mg

dvakrat denne - .
Lie¢ba a prevencia

Prevencia rekurencie rekurencie, defi 1 - 21

od 22. dna Rivaxa 15 mg

dvakrat denne
Rivaxa 20 mg

jedenkrat denne

Dlhodobd prevencia
rekurencie

od 7. mesiaca Potom Rivaxa 15 mg

jedenkrat denne
Rivaxa 20 mg jedenkrat

namiesto Rivaxy 20 mg
jedenkrdt denne,
ak predpokladané riziko
krvdcania u daného
pacienta prevazuje riziko
rekurencie

denne u pacientoy, u ktorych
sa riziko rekurencie DVT
alebo PE povazuje
za vysoké, ako su pacienti s:
* komplikovanymi
komorbiditami
* u ktorych sa vyvinula
rekurencia DVT alebo PE
pri dlhodobej prevencii
s rivaroxabdnom 10 mg

Rivaxa 15 mg a 20 mg sa musi uzivat s jedlom?

Pre pacientov, ktori nedokdzu prehitat celé tablety, je mozné tabletu rivaroxabdnu tesne
pred podanim rozdrvit a zmieSat s vodou alebo jablkovym pyré a ndsledne podat perordlne.

@ s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi, ako je kognitivne zlyhdvanie srdca, hypertenziq,
vek = 75 rokov, diabetes mellitus, prekonand cievha mozgovd prihoda alebo tranzitérny
ischemicky atak.

b pouzivat s opatrnostou u pacientov s klirensom kreatininu 15 - 29 ml/min a u pacientov
s poruchou funkcie obligiek pri sibeznom poddvani inych liekov, ktoré zvysuju plazmatické
koncentrdcie rivaroxabdnu.

¢ neodporudéa sa ako alternativa nefrakciovaného heparinu u pacientov s plicnou embdliou, ktori
su hemodynamicky nestabilni alebo mézu vyzadovat trombolyzu alebo plicnu embolektémiu.

Referencia: Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku rivaroxabdnu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie po registrdcii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje,
aby hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Gstav pre kontrolu lie&iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Tel: +421 2507 01206
E-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie neziaduceho G¢inku je na webovej strdnke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost
liekov/Hldsenie o neZiaducich ué&inkoch.

Formuldr na elektronické poddvanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Informdciu o podozreni na neziaduce reakcie mézete taktiez ozndmit spoloénosti
GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o. na e-mail: Slovak.PVG@glenmarkpharma.com

Kontaktné udaje:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.ro.
Tomadsikova 64, 831 04 Bratislava 3
Slovenskad republika

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com
Tel: 02/220255041




POHOTOVOSTNA KARTA PACIENTA

Pohotovostnad karta pacienta

Rivaxa 15 mg

G

Gglenmark

Rivaxa 20 mg

(policko na zaskrtnutie predpisanej davky)

¢ Tuto kartu noste vzdy so sebou

o Tuto kartu ukazte pred lieébou kazdému
lekarovi alebo zubnému lekdrovi

Informadcia pre zdravotnickych pracovnikov:

* Hodnoty INR sa nemaju pouzivat, ked'Ze nie su spolahlivé

na meranie antikoagulaénej aktivity Rivaxy.

Co mdm vediet o Rivaxe?

« Rivaxa zrieduje krv, ¢im u vds zabraruje vzniku
nebezpeénych krvnych zrazenin.
Rivaxa sa musi uzivat presne podla predpisu lekara.

Na zabezpedenie optimdlnej ochrany pred vznikom
krvnych zrazenin, nikdy nevynechajte davku.

Rivaxu nesmiete prestat uzivat bez toho, aby ste sa
najprv neporozprdvali so svojim lekdarom, pretoze riziko

vzniku krvnych zrazenin sa méze zvysit.

Predtym ako za¢nete uzivat Rivaxu, povedzte svojmu
lekdrovi o v§etkych ostatnych liekoch, ktoré prave
uzivate, ktoré ste eSte neddvno uzivali alebo ktoré

sa chystate uzivat.

Uzivam antikoagulaénu lieébu liekom
Rivaxa (rivaroxaban)

Pred akymkolvek chirurgickym alebo invazivnym
zdkrokom, povedzte svojmu lekdrovi, ze uzivate Rivaxu.

Ako mdm Rivaxu uzivat?
Na zabezpeéenie optimalnej ochrany sa musi Rivaxa:

* 15mg uzivat s jedlom,
* 20 mg uzivat s jedlom.

Ddatum narodenia: ...

Hmotnost: ... Kedy mam vyhladat pomoc méjho lekara?
Ked'uzivate lieky na riedenie krvi, ako je Rivaxa, je ddlezité,
aby ste si boli vedomy moznych vedlajsich uéinkov tychto
liekov. Naj¢astejsim vedlajsim ucinkom je krvdcanie.

Ak viete, Ze je u vds riziko krvdcania, nezaénite uzivat
Rivaxu bez toho, aby ste to najprv neprediskutovali

so svojim lekdarom. Okamzite informujte svojho lekara,

ak mate akékolvek znaky alebo priznaky krvdcania,

ako su nasledovné:

Iné lieky/ochorenia:..............coooo

V naliehavom pripade, prosim, kontaktujte: bolest,

. opuch alebo zdravotné tazkosti,
Meno lekara: , ) ,
bolest hlavy, zdvrat alebo slabost,

nezvycajnd tvorba podliatin, krvacanie z nosa,
krvdcanie z dasien, rezné rany, ktoré vyzaduju dlihsi ¢as
na zastavenie krvdcania,

Telefdn lekdra: ...

Pediatka lekdra: ... 3 s . 5 .
menstruaéné krvdacanie alebo krvdcanie z posvy, ktoré

£ . . . je silnejSie nez zvycajne,
Informujte, prosim, aj: krv v mogi, ktory méze mat ruzové alebo hnedé sfarbenie,
¢ervend alebo &ierna stolica,

Meno: ... vykasliavanie krvi, alebo vracanie krvi ¢i hmoty, ktora

vyzerd ako kavovd usadenina.
Telefon: ...

%ﬁ Vztah k pacientovi: ...
bo

G

glenmark




